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iNneoIsrnRREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
REZIIMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTT]LUI DE AZ VETERINAR

1. DENT]MTNT VTNOTCAMENTULT]I DE UZ VETERINAR
Credelio 56 mg comprimate masticabile pentru cdini (1,3-2,5 kg)
Credelio ll2mg comprimate masticabile pentru cdini (>2,5-5,5 kg)
Credelio 225 mg comprimate masticabile pentru cdini (>5,5-11 kg)
Credelio 450 mg comprimate masticabile pe1rtru cdini (>1lazkg)
Credelio 900 mg comprimate masticabile pentru c6iru (>2245 kg)

2. COMPO ZTTIACALTTATTVA pr CANTTTATTVA

Substanta activl:
Fiecare comprimat masticabil confine:

Credelio comprimate masticabile: lotilaner (lotilanerum) (me)
pentru c6ini (1,3-2,5 ks) 56.25

oentru cdiru b25-5.5 ks) tt2,s
pentru cdini (>5,5-11 ke) 225

oentru c6ini (>1 l--22 ks) 4s0
pentru cdirrt (>2245 ks,\ 900

ilxcrpren!!:
Compozitia calitativi a excipien{ilor qi a altor
constituenti
Celuloz[ pulbere
Lactozd monohidrat
Celulozd microcristalini silicificati
Arom[ uscati de carne
Crospovidond
Povidonl K30
Laurilsulfat de sodiu
Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Stearat de magneziu

Comprimate masticabile rotunde, de culoare alb-bej, cu pete maronii.

3.INFORMATII CLINICE

3.1 Specii {inti
Cdini.

3.2 Indicalii de utilizare pentru fiecare specie (intl

Pentru tratamentul infestirii cu purici qi cdpuge la c6ini.

Medicamentul de uz veterinar are activitate de eliminare imediatd qi persistentlpdnd la o lund pentru purici
(Ctenocephatides felis qi C. canis) qi c[puqe (Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus, L hexagonus Ei

Dermacentor reticulatus).

Puricii qi cdpuqele trebuie sd se fixeze de gazddqi sd inceapd sd se hr[neasc[, pentru a se expune la substania

activS.
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Medicamentul de uz veterinar poate fi utilizat ca parte a unei strategii terapeutice in controlul dermatitei
alergice provocate de saliva de purice.

Pentru tratamentul demodicozei (cauzate de Demodex canis).

3.3 Contraindicafii

Nu se utilizeazdincansile de hipersensibilitate la substanla activd sau la oricare dintre excipienli.

3.4 Aten{ionlri speciale

Parazilii trebuie sd inceapd sd se hrlneascd pentru a se expune la lotilaner; in consecinfd, riscul transmiterii
unor boli prin intermediul parazililor nu poate fi complet exclus.

3.5 Precau{ii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile fint6:
Toate datele privind siguran{a gi eficacitatea au fost oblinute dupl administrarea la c0ini gi la c6!ei cu v6rsta
de cel pulin 8 slptdmdni gi cu o greutate corporald de cel pu(in 1,3 kg. Decizia de utilizare a acestui
medicamentului de uz veterinar la cIleii cu v6rsta mai micd de 8 sdpt6m6ni sau cu greutatea corporali mai
micd de 1,3 kg trebuie luatd pe baza evaludii risc/beneficiu efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd medicamentul de uz veterinar la
animale:

Spdlafi-v[ pe m6ini dupi manipularea produsului.
ln caz de ingestie accidentalS, solicitafi imediat sfatul medicului qi prezentali medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse
Specii {intd: Cdini

Foarte rare I Diaree l'2, diaree sanguinolentdt,vomdt.2;
|".*,"-,grgrvv!9,Yvlrrr,

(<l animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv I Anorexie r'2, letargie 2, polidipsie r,2;

raportdrile izolate): I Ataxie 3, convulsii 3, tremor 3;

I Prurit ''2;
Urinare in locuri nepotrivite l, poliurie 1'2,

incontinentl urinarl 1,2

I UgoarS si trec6toare
2 De obicei, se rezolvd fEri tratament
3 Trecdtoare in majoritatea cazurilor

Raportarea evenimentelor adverse este importantS. Permite monitorizarea continud a siguran{ei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinld prin medicul veterinar, fie de{indtorului
certificatului de inregistrare, fie Agenliei Nalionale pentru Siguranla Alimentelor prin sistemul nalional de
raportare. Consultali, de asemenea, secliunea 16 din prospect pentru datele de contact respective.
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3.7 Utiltzarea in timpul gesta{iei, lacta{iei

Nu a fost stabilit[ siguranta medicamentului de uz veterinar in timpul gestafiei, lactafiei sau la cdinii de
reproduc(ie.

Gestafie $i lactatie:

SeatilizeazLnumai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar responsabil.
Studiile de laborator pe gobolani nu au produs nicio dovadd de efecte teratogene sau orice alte efecte adverse
asupra capacit[fii de reproducere la masculi qi la femele.

3.S Interac(iuni cu alte produse medicinale qi alte forme de interacfiune

Nu se cunosc.
in timpul testelor clinice, nu s-au observat interacfiuni intre Credelio comprimate masticabile pentru cOini

qi medicamentele de uz veterinar de rutin[.

3.9 CIi de administrare qi doze

Pentru administrare ora15.

Medicamentul de uz veterinar trebuie administrat conform tabelului urmdtor, pentru a asigura o dozl de

20-43 mg lotilaner/kg greutate corporali.

Greutatea
corporali
a cflinelui (ke)

Concentratia si numlrul de comprimate care trebuie administrate
Credelio
56 ms

Credelio
ll2ms.

Credelio
225 me

Credelio
450 me

Credelio
900 me

t,3-2,5 1

>2.5-5.5 1

>5.5-1 1,0 1

>tt.0-22.0 1

>22,045,0 1

>45 Combinatia potrivitd de comprimate

lJtilizali o combina{ie potrivitl de concentra{ii disponibile astfel lncdt s[ atingefi doza recomandatl de20-
43 mglkg,

Comprimatele masticabile Credelio sunt pl[cute la gust qi aromate. Administrafi comprimatul
(comprimatele) masticabil(e) lunar, cu sau frrd alimente.

Pentru tratamentul demodicoze i (catnate de Demodex canis):

Administrarea lunard a produsului timp de 2 luni consecutive este eficace qi conduce la o ameliorare

semnificativd a semnelor clinice. Tratamentul trebuie continuat pdndlaoblinerea a dou[ rezsltate negative

ale raclatului cutanat, la interval de o 1un6. Camile grave pot avea nevoie de tratamente lunare pe duratl
mai 1ung5. Deoarece demodicoza este o boal6 multifactorialI, de cAte ori este posibil, este recomandat[ qi

tratarea adecvatd a oricdrei boli pre-existente.

3.10 Simptome de supradozaj (qi, dupi caz, proceduri de urgen{l qi antidoturi)

Nu au fost observate reacfii adverse dupd administrarea oral6 la c[feii cu vdrsta de 8-9 slptlmdni qi cu

greutatea de 1,3-3,6 kg tratafi cu supradoze de pOn[ la de 5 oi dozamaximd recomandatd(43 mg,129 mg

qi 215 mg lotilaner/kg greutate corporal[) de opt ori, la intervale lunare.

3
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3.11 Restric{ii speciale de utilizare qi condi{ii speciale de utilizare, inclusiv restric(ii privind utilizarea
medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene qi antiparazitare, pentru a limita riscul de dezvoltare
a rezistenfei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de a;teptare

Nu este cazul.

4. TNFORMATTT FARMACOLOGTCB

4.1 Codul ATCvet: QP53BE04

4.2Farmacodinamie

Lotilaner, un enantiomer pur din clasa izoxazolinelor, este activ impotriva puricilor (Ctenocephalides felis
qi Ctenocephalides canis), impotriva speciilor de cdpuqe Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus,
Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineu,s, precum qi a acarienilor Demodex canis.

Lotilaner este un inhibitor puternic al canalelor ionilor de clor reglate de acidul gama-aminobutiric
(GABA), determindnd moartea rapidd a cdpuqelor gi a puricilor. Activitatea lotilanerului nu a fost afectatd
de rezistenla la compuEi organoclorura{i (ciclodiene, de exemplu, dieldrin), fenilpirazoli (de exemplu,
fipronil), neonicotinoide (de exemplu, imidacloprid), formamidine (de exemplu, amtlraz) qi piretroide (de
exemplu, cipermetrind).

Pentru purici, instalarea eficacitdfii apare in interval de 4 ore de la fixare qi dureaz[ o lund dupd
administrarea produsului. Puricii existenli pe animal inainte de administrare sunt eliminati in interval de 6

;:h* 
"urru", 

instalarea eficacit6lii uo*" * interval de 48 de ore de la fixare El a.rr"ura o luni dup[
administrarea produsului. CdpuEele (1. ricinus) existente pe animal inainte de administrare sunt eliminate
in interval de 8 ore.

Medicamentul de uz veterinar elimind puricii existenli pe animale qi recent eclozat| inainte ca acegtia sE

poatd depune oud. Prin urmare, produsul intrerupe ciclul de viafl al puricilor Ei previne contaminarea
mediului cu purici in zonele in care cdinii au acces.

4.3 Farmacocinetici

Dupd administrarea orald, lotilanerul este absorbit imediat, iar concentralia plasmatic[ maximi este atinsd
in 2 ore. Alimentele intensificd absorblia. Timpul de fujumdtS,tire pdn[ la eliminare este de aproximativ 4
sdptdmAni. Acest timp lung de injumitifire pdnS la eliminare asigurb concentra{ii plasmatice eficace pe
intreaga duratd a intervalului dintre doze.
Principala cale de eliminare este prin excrelie biliarS, excre{ia renald fiind calea secundard de eliminare
(mai pufin de l0 %o din dozd). Lotilanerul este metabolizatin micd m6sur[ in mai mul1i compuqi hidrofrli
care se pot decela in fecale qi in urinb.

5. INFORMATI FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitifi majore

Nu este cazvl.

APROBAT
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5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar aga cum este ambalatpentru vdruare:3 ani.

5.3 Precau{ii speciale pentru depozitare

Acest medicament de uz veterinar nu necesit6 condifii speciale de depozitare.

5.4 Natura qi compozi(ia ambalajului primar

Comprimatele sunt ambalate in blistere din aluminir:/aluminiu ambalate intr-o cutie exterioar6 din carton.
Fiecare concentrafie este disponibil[ in cutii cu 1, 3, 6 sau 18 comprimate.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s[ fie comercializate.

5.5 Precau{ii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a degeurilor
provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deqeurile menajere.

lJtilizali sistemele de preluare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor provenite din
acestea,ln conformitate cu cerinfele locale qi cu sistemele nafionale de colectare aplicabile medicamentului
de uz veterinar respectiv.

6. NUMELE DETTNATORTTLUI CERTTFICATTILI]I DE INREGTSTRARE

Elanco GmbH

7. NT]MART]L CERTIF'ICATIILII DE iNREGISTRARE

Credelio 56 mg comprimate masticabile pentru cdiru (1,3-2,5 kg) - 240070
Credelio 11.2 mg comprimate masticabile pentru cdint (>2,5-5,5 kg) - 240071'

Credelio 225 mg comprimate masticabile pentru cdini (>5,5-11 kg) - 240072
Credelio 450 mg comprimate masticabile pentru ciini (>1la2kg) - 240073
Credelio 900 mg comprimate masticabile pentru cdiniQ2245 kg) - 240074

8. DATA PRIMEI iNNNCTSTNANT

1310812024

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZTJMATTTLUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTT'LUI DE A Z VETERINAR

0812024

10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

Medicament de uz veterinar care se elibereaz6 cu prescripfie

Informafii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile lnBaza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (https://registru.ansa.gov.mdf .




